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Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
LTS 2002/005 PCT 


WICHTIGE MITTEILUNG 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 03/04807 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
08.05.2003 


Prioritatsdatum (Tag/MonaWahr) 
14.06.2002 


Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al 



Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB ihm die mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 



Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen 
zur Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 



dem Internationalen Buro 



3. 



Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Ubersetzung des Berichts (jedoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 
30 Monaten ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtern noch spater) bestimmte Handlungen 
(Einreichung von Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe 
auch die durch das Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/Q01 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Ubersetzung der internationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Ubersetzung auch Ubersetzungen aller Anlagen zum internationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. 
Es ist Aufgabe des Anmelders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten 
Amtern direkt zuzuleiten. 



Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 

Der Anmelder wird auf Artikel 33(5) hingewiesen, in welchem erklart wird, daB die Kriterien fur Neuheit, 
erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit, die im Artikel 33(2) bis (4) beschrieben werden, nur 
fur die internationale vorlaufige Prufung Bedeutung haben, und daB "jeder Vertragsstaat (...) fur die 
Entscheidung uber die Patentfahigkeit der beanspruchten Erfindung in diesem Staat zusatzliche oder 
abweichende Merkmale aufstellen" kann (siehe auch Artikel 27(5)). Solche zusatzlichen Merkmale konnen 
z.B. Ausnahmen von der Patentierbarkeit, Erfordernisse fur die Offenbarung der Erfindung sowie Klarheit 
und Stutzung der Anspruche betreffen. 



Name und Postanschrift der mit der internationalen Prufung 
beauftragten Behorde 



J 



Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 

NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 

Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 

Fax: +31 70 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Lafitte-de Jong, S 

Tel. +31 70 340-4827 



Formblatt PCT/1PEA/416 (Januar 2004) 



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

AlEBIET DES PATENTWESEI^ 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
LTS 2002/305 PCT 


\A/piTpppQ VHRftFHFM slehe Mitteilung uber die Ubersendung des internatlonalen 
cpico vunucnciM vortaufigen Prufungsberlchts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 03/04807 


Internationales Anmeldedatum (TagMonaUiahr) 
08.05.2003 


Prioritatsdatum (Tag/MonaWahr) 
14.06.2002 


Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61 K9/00 


Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al 



1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaRt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

13 AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undfoder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undfoder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 6 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu foigenden Punkten: 

I M Grundlage des Bescheids 

II □ Prioritat 

IN S Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
06.09.2003 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
28.09.2004 


Name und Postanschrift der mit der internationalen Prufung 
beauftragten Behorde 

— Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 

J{N NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
£U Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
Fax: +31 70 340-3016 


Bevollmachtigter Bediensteter 

Epskamp, S ! Q\\j 1 

Tel. +31 70 340-2857 



Formblatt PCT/1PEA/409 (Deckblatt) (Januar 2004) 



INTERN ATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/04807 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzbiatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts afs "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beige fugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)): 

Beschreibung, Seiten 

1-8 in der ursprunglich eingereichten Fassung 



Anspruche, Nr. 

1 -1 6 eingegangen am 31 .03.2004 mit Schreiben vom 30.03.2004 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daG die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzbiatter, die soiche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 



Formblatt PCT/l PEA/ 409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03A)4807 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 

IS Anspruche Nr. 13-16 in Bezug auf gewerbliche Anwendbarkeit 
Begrundung: 

IS Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 13-16 in Bezug auf 
gewerbliche Anwendbarkeit beziehen sich auf den nachstehenden Gegenstand, fur den keine 
internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht (genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
Nukleotid- und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 4-8 

Nein: Anspruche 1-3,9-16 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-16 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-12 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/l PEA/ 409 (Januar 2004) 



INTERN ATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/04807 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt IH 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 13-16 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 
34(4) a) (i) PCT). 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung 
dieser Feststellung 

Es wird auf das folgende Dokument verwiesen: 
D1: WO 99/15210 A 

1 - Klarheit 

Der Gegenstand der unabhangigen Anspruche 1 und 9 erfullt nicht die Erfordernisse 
des Artikels 6 PCT, da die Begriffe "Cannabis-Extrakt" und "Cannabis-OI" vage und 
unklar sind. Weder die Anspruche noch die Beschreibung definiert welche 
Zusammensetzung ein solches Extrakt Oder 6l haben soli, oder wie sie erhalten 
werden soli. Deswegen konnte jeder aus Cannabis erhaltbarer Stoff oder jede 
Misschung solcher Inhaltsstoffe als "Cannabis-Extrakt" oder "Cannabis-OI" angesehen 
werden. Daher ist es den Fachmann nicht moglich der Schutzbegrenz der Anspruche 1 
und 9 festzustellen. 

2 - Neuheit 

Ungeachtet der oben erwahnten fehlenden Klarheit ist der Gegenstand der Anspruche 
1-3 und 9-16 im ubrigen nicht neu im Sinne von Artikel 33(2) PCT. 

1 - Das Dokument D1 offenbart eine filmartigen bioadhasiven Zusammensetzung zur 
topische Verabreichung von Wirkstoffen (Anspruch 1, 16, 22 und 23; Seite 1, erster 
Absatz). Tetrahydrocannabinol werden in einer Listentgegenhaltung unter 
"antinauseant drugs" genannt (siehe Seiten 31 und 32, Punkt 50), und damit ist der 
Gegenstand der Anspruche 1-3 und 9-16 hinsichtlich D1 nicht neu. 

2 - Der Gegenstand der Anspruche 4-8 ist als neu zu betrachten. 

3 - Erfinderische Tatigkeit 

1 - Mangels Neuheit konnte fur den Gegenstand der Anspruche 1-3 und 9-16 keine 
erfinderische Tatigkeit anerkannt werden (Artikel 33(3) PCT). 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/04807 



2 - Die abhangigen Anspruche 4-8 enthalten offensichtlich keine Merkmale die 
erfinderische Tatigkeit begrunden konnen, da in der Anmeldung fur ihre Gegenstande 
keine unerwartete Wirkungen oder Eigenschaften angegeben sind. 

4 - Gewerbliche Anwendbarkeit 

Der Gegenstand der Anspruche 1-12 erfullt die Erfordernisse des Artikels 33(4) PCT 
(siehe auch Punkt III). 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt2) (EPA-April 1997) 
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Ansp ruche 



1. Filmformige, mucoadhasive Darreichungsform, welche 
einen Cannabis -Ext rakt Oder ein Cannabis -6l enthalt. 



2. Darreichungsform nach Anspruch 1, dadurch aekennzeich- 
net , da£ sie eine Polymermatrix aufweist, die als Wirk- 
stoff reservoir dient und mucoadhasive Eigenschaf ten hat. 

3. Darreichungsform nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, dafi die Polymermatrix ein oder mehrere Polymere ent- 
halt, die wasserloslich und/oder in wassrigen Medien quell - 
fahig sind, wobei diese Polymere vorzugsweise aus der Starke 
und Starkederivate, Dextran, Carboxymethylcellulose, Hy- 
droxypropylcellulose, Hydroxyethylcellulose, Hydroxypropyl- 
methylcellulose # Hydroxypropylethylcellulose, Natrium-Carb- 
oxymethylcellulose, Ethyl- oder Propylcellulose, Polyacryl- 
saure, Polyacrylate, Polyvinylpyrrolidone , Polyethylenoxid- 
Polymere, Polyacrylamide, Polyethylenglykol, Gelatine, Kol- 
lagen, Alginate, Pectine, Pullulan, Traganth, Chitosan, Al- 
ginsaure, Arabinogalactan, Galactomannan, Agar-Agar, Agaro- 
se w Carrageen, uhd natiirliche Gunmen umfassenden Gruppe aus- 
gewahlt sind, wobei der Polymeranteil vorzugsweise 5 bis 95 
Gew.-Ss, besonders bevorzugt 15 bis 75 Gew.-% betragt . 



4. Darreichungsform nach einem der vorangehenden Ansprri- 
che, dadurch gekennzeichnet , daS sie den Cannabis -Ext rakt 
oder das Cannabis-6l in einem Anteil von 0,5 bis 50 Gew. 
vorzugsweise in einem Anteil von 1 bis 30 Gew. -%, enthalt. 

5. (gestrichen) 



HFAFMnFRTF.C: Rl ATT 
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Gcmnabinol > > Cannabidi el — und GannabichroniQn bcotohondon Grup 



10 



15 



^arreichungsform nach Anspruch 5, dadurch oekennzeiiich- 



ler/die genannte(n) Stoff (e) in einem Ant€t3 
-% enthalten ist/sind, vorzugswej 
10 Gew. 



einem der/forangehenden 



Darreichungsform 
che , dadurch gekennzeichnet /Ma&y^i e 
bevorzugt R- ( 6a, 10a) -A-9-tetji 
Dei der Wirkstof f gehalt y6rzugsweise 
fcragt/ besonders 



Anspru- 
Tet rahydrocannabinol , 
-cannabinol enthalt, wo- 
1 bis 20 Gew. -% be- 



bevptzugt 0/5 bis 10 Ge 



lgsform nach einem der vorangehende! 
f6h. gekennzeichnet . daS sie 0,5 bis 20 



^Ansprii- 
rzugs 



bis 10 mg Wirkstof f (e) , vorzugsweise Tetrahydro- 
labinol , enthalt • 



20^^. Darreichungsform nach einem der vorangehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet , dafi sie einen oder mehrere 
Stoff e aus der Gnxppe der Geschmacks-, Geruchs- und Aroma - 
stoffe enthalt, insbesondere aus der Gruppe, die Menthol/ 
Eucalyptol/ Limonen, Phenylethanol , Gamphen, Pinen, Gewurza- 

25 romen wie n-Butylphthalid oder Cineol # sowie Eukalyptus- und 
Thymianol, Methyl salicyl at # Terpentinol, Kamillenol/ Ethyl- 
vanillin/ 6-Methylcumarin/ Citronellol und Essigsaure-n- 
butyl-ester umfafit . 



30 



6. 

XT. 



Darreichungsform nach einem der vorangehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet . dafi ihre Schichtdicke 0/01 bis 
2 mm betragt/ vorzugsweise 0/05 bis 0 # 5 mm. 



Darreichungsform nach einem der vorangehenden Anspru- 
35 che, dadurch gekennzeichnet . dafi sie einen oder mehrere 
Hilfsstoffe aus der Gruppe der Piillstoffe/ Farbstoffe/ 



nFAFNDFRTFR Rl ATT 
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Emulgatoren, Weichmacher, SuSstof f e, Konservierungsmittel, 
pH-Regulatoren, permeations fordernden Substanzen, und Anti- 
oxidant! en enthalt . 

Darrei chungs f orm nach einem der vorangehenden Anspru- 
che, dadurch aekennzeichnet , dafi sie mehrschichtig aufgebaut 
ist, wobei mindestens eine Schicht wirkstof f haltig ist. 



9. Verwendung eines Cannabis -Ext raktes Oder eines Canna- 
bis-Ols zur Herstellung einer f ilmf ormigen, nmcoadhasiven 
Darreichungsform zur therapeutischen Behandlung von: 

Schmerz zustanden bei Kreb s e rkrankungen und infolge von Che- 
motherapie; Schmerzzustanden und "was ting" - Syndrom bei AXDS; 
Ubelkeit und Erbrechen, insbesondere Ubelkeit und Erbrechen 
als Nebenwirkung einer Chemotherapie, sowie bei AXDS oder 
Hepatitis; Neuropath! schen Schmerzen; Anorexie oder Kache- 
xie, insbesondere bei AIDS oder Krebserkrankungen im fortge- 
schrittenen Stadium; Lahmungserscheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumati schen Querschnittserkrankungen; Dysto- 
nischen Bewegungsstorungen; Asthma bronchiale; epileptischen 
Anfallen bzw. generalisierter Epilepsia; Eat zugs sympt omen 
bei Alkohol-, Benzodiazepin- und Opiatabhangigkeit ; 
Parkins onerkr an kung; Demenzerkrankungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Migrane; Dysmenorrhoe. 



m 
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10. Verwendung eines Cannaboid-Wirkstof f s, vorzugsweise 
aus der aus Tetrahydrocannabinol , Cannabinol, Cannabidiol 
und Cannabichromen bestehenden Gruppe, zur Herstellung 
einer f ilmf ormigen, mucoadhasiven Darreichungsform zur 
t her apeut i schen Behandlung von: 

Schmerzzustanden bei Krebserkrankungen und infolge von Che- 
motherapie; Schmerzzustanden und "wasting" -Syndrom bei AIDS; 
Ubelkeit und Erbrechen, insbesondere Ubelkeit und Erbrechen 
als Nebenwirkung einer Chemotherapie, sowie bei AXDS oder 
Hepatitis; Neuropath! schen Schmerzen; Anorexia oder Kache- 
xie, insbesondere bei AIDS oder Krebserkrankungen im fortge- 
schrittenen Stadium; Lahmungserscheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumatischen Querschnittserkrankungen; Dysto- 
nischen Bewegungsstorungen; Asthma bronchiale; epileptischen 
Anfallen bzw. generalisierter Epilepsie; Entzugssymptomen 
bei Alkohol- , Benzodiazepin- und Opiatabhangigkeit; 
Parkinsonerkrankung ; Demenzerkrankungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Migrane; Dysmenorrhoe . 



11. Verwendung nach Anspruch 9 oder 10 , dadurch gekenn- 
zeichnet , da& die Darreichungsform eine Darreichungsform 
nach einem der Anspruche 2 bis 8 ist • 

12. Verwendung nach einem der Anspruche 9 bis 11 , dadurch 
gekennzeichnet , dafi die Behandlung durch Applikation der 
Darreichungsform auf der Mundschleimhaut erfolgt, insbeson- 
dere sublingual oder buccal. 



f^PAFMnPRTFC- R| ATT 
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13 . Verwendung einer Darreichungsform nach einem der 
Anspriiche 1 bis 8 zur therapeutischen Behandlung, 
insbesondere zur Behandlung von: 

Schmerzzustanden bei Rrebserkrankungen und infolge von Che- 
motherapio; Schmerzzustanden und "wasting" -Syndrom bei AIDS; 
Ubelkeit und Erbrechen, insbesondere tJbelkeit und Erbrechen 
als Nebenwirkung einer Chemother apie, sowie bei AIDS oder 
Hepatitis; Neuropathischen Scbmerzen; Anorexie oder Kache- 
xie, insbesondere bei AXDS oder Rrebserkrankungen in fortge- 
schrittenen Stadium; Lahmungserscheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumatischen Querschnittserkrankungen; Dysto- 
nia c hen Bewegungsstorungen; Asthma bronchiale; epileptischen 
Anf alien bzw. general isierter Epilepsie; Entzugssymptomen 
bei Alkobol-, Benzodiazepine und Opiatabhangigkeit; 
Parkinsonerkrankung; Demenzerkrankungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Migrans; Dysmenorrhea. 

14. Verwendung einer f ilmf ormigen, mucoadhasiven Darrei- 
chungsform, die einen Cannaboid-Wirkstof f , vorzugsweise 
ausgewahlt aus der aus Tetrahydrocannabinol , Cannabinol, 
Cannabidiol und Cannabichromen bestehenden Gruppe, enthalt, 
zur therapeutischen Behandlung, insbesondere zur Behandlung 
von: 

Schmerzzustanden bei Rrebserkrankungen und infolge von Che- 
motherapie; Schmerzzustanden und "wasting" -Syndrom bei AIDS; 
tJbelkeit und Erbrechen, insbesondere tJbelkeit und Erbrechen 
als Nebenwirkung einer Chemother apie, sowie bei AIDS oder 
Hepatitis; Neuropathischen Scbmerzen; Anorexie oder Kache- 
xie, insbesondere bei AIDS oder Rrebserkrankungen im fortge- 
schrittenen Stadium; Lahmungserscheinungen bei Multipler 
Sklerose oder traumatischen Querschnittserkrankungen; Dysto- 
nischen Bewegungsstorungen; Asthma bronchiale; epileptischen 
Anfallen bzw. generalisierter Epilepsie; Entzugssymptomen 
bei Alkobol- , Benzodiazepin- und Opiatabhangigkeit ; 
Parkinsonerkrankung; Demenzerkrankungen, insbesondere Morbus 
Alzheimer; Arthritis; Glaukom; Mlgrane; Dysmenorrhoe. 
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15. Verwendung nach Anspruch 14 , dadurch qekennzeichnet , 
daS die Darreichungsform eine Darreichungsform nach einem 
der Anspriiche 2 bis 8 ist. 

16. Verwendung nach einem der Anspriiche 13 bis 15, dadurch 
gekennzeichnet , dafi die Applikation auf der Mundschleimhaut 
erfolgt, insbesondere sublingual oder buccal. 
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CLAIMS 



1. Film-shaped, muco adhesive administration form contain- 
ing a cannabis extract or a cannabis oil. 



2. Administration form according to claim 1, character- 
ized in that it has a polymer matrix which serves as active 
substance reservoir and has mucoadhesive properties. 



3. Administration form according to claim 2, character- 
ized in that the polymer matrix contains one or more poly- 
mers which are water-soluble and/or swellable in aqueous 
media, said polymers preferably being selected from the 
group comprising starch and starch derivatives, dextran, 
carboxymethyl cellulose, hydroxypropyl cellulose, hy- 
droxy ethyl cellulose, hydroxypropyl methyl cellulose, hy- 
droxypropyl ethyl cellulose, sodium carboxymethyl cellu- 
lose, ethyl cellulose or propyl cellulose, polyacrylic 
acid, polyacrylates , polyvinyl pyrrolidones , polyethylene 
oxide polymers, polyacrylamides , polyethylene glycol, gela- 
tine, collagen, alginates, pectins, pullulan, tragacanth, 
chitosan, alginic acid, arabinogalactan, galactomannan, 
agar-agar, agarose, carrageenan, and natural gums, the 
polymer portion preferably being 5 to 95%-wt # especially 
preferably 15 to 75%-wt. 

4. Administration form according to any one of the pre- 
ceding claims, characterized in that it contains the canna- 
bis extract or the cannabis oil in an amount of 0.5 to 
50%-wt, preferably in an amount of 1 to x 30%-wt. 

5. Administration form according to any one of the pre- 
ceding claims, characterized in that it contains one or 
more substances from the group of the flavourings, odorous 
substances and aromatic s, especially from the group com- 
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prising menthol/ eucalyptol, limonene,, phenyl ethanol, cam 



2 



phene, pinene, seasoning aromatics such as n-butyl 
phthalide or cineol, as well as eucalyptus oil and thyme 
oil/ methyl salicylate/ turpentine oil/ camomile oil/ ethyl 
vanillin, 6 -methyl coumarin, citronellol, and acetic acid 
n-butyl ester. 

6. Administration form according to any one of the pre- 
ceding claims/ characterized in that the layer thickness 
thereof is 0 . 01 to 2 mm, preferably 0.05 to 0.5 mm. 

7. Administration form according to any one of the pre- 
ceding claims/ characterized in that it contains one or 
more inactive ingredients from the group of the fillers/ 
colourants, emulsifiers, plasticizers, sweeteners, pre- 
servatives, pH regulators, permeation- enhancing substances, 
and antioxidants . 

8. Administration form according to any one of the pre- 
ceding claims, characterized in that it has a multilayer 
structure, with at least one layer having an active agent 
content. 

9. Use of a cannabis extract or of a cannabis oil for the 
production of a film- shaped, mucoadhesive administration - 
form for the therapeutic treatment of: 

conditions of pain in cases of carcinosis and as a result 
of chemotherapy; conditions of pain and "wasting" syndrome 
in connection with AIDS; nausea and vomiting, especially 
nausea and vomiting as side effects of a chemotherapy as 
well as in connection with AIDS or hepatitis; neuropathic 
pain; anorexia or cachexia, especially in connection with 
AIDS or carcinosis in the advanced stages; paralytic symp- 
toms in connection with multiple sclerosis or traumatic 
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transverse lesions; dystonia motor disturbance; bronchial 
asthma; epileptic attacks or generalized epilepsia; with- 
drawal symptoms in connection with alcohol dependence/ ben- 
zodiazepine dependence and opiate dependence; Parkinson's 
disease; dementia, especially Alzheimer's disease; arthri- 
tis; glaucoma; migraine; dysmenorrhoea . 

10. Use of a cannaboid active agent/ preferably from the 
group consisting of tetrahydrocannabinol/ cannabinol, can- 
nabidiol and cannabichromen, for the production of a film- 
shaped, mucoadhesive administration form for the therapeu- 
tic treatment of : 

conditions of pain in cases of carcinosis and as a result 
of chemotherapy; conditions of pain and "wasting" syndrome 
in connection with AIDS; nausea and vomiting, especially 
nausea and vomiting as side effects of a chemotherapy as 
well as in connection with AIDS or hepatitis; neuropathic 
pain; anorexia or cachexia/ especially in connection with 
AIDS or carcinosis in the advanced stages; paralytic symp- 
toms in connection with multiple sclerosis or traumatic 
transverse lesions; dystonic motor disturbance; bronchial 
asthma; epileptic attacks or generalized epilepsia; with- 
drawal symptoms in connection with alcohol dependence, ben- 
zodiazepine dependence and opiate dependence; Parkinson's 
disease; dementia, especially Alzheimer's disease; arthri- 
tis; glaucoma; migraine; dysmenorrhoea. 

11. Use according claim 9 or 10, characterized in that the 
administration form is an administration form according to 
any one of claims 2 to 8 . 

12. Use according to any one of claims 9 to 11, character- 
ized in that the treatment is effected by application of 
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the administration form to the oral mucosa, especially sub- 
lingually or buccally. 

13. Use according to any one of claims 1 to 8 for thera- 
peutic treatment, especially for the treatment of: 

conditions of pain in cases of carcinosis and as a result 
of chemotherapy; conditions of pain and "wasting" syndrome 
in connection with AIDS; nausea and vomiting, especially 
nausea and vomiting as side effects of a chemotherapy as 
well as in connection with AIDS or hepatitis; neuropathic 
pain; anorexia or cachexia, especially in connection with 
AIDS or carcinosis in the advanced stages; paralytic symp- 
toms in connection with multiple sclerosis or traumatic 
transverse lesions; dystonic motor disturbance; bronchial 
asthma; epileptic attacks or generalized epilepsia; with- 
drawal symptoms in connection with alcohol dependence, ben- 
zodiazepine dependence and opiate dependence; Parkinson's 
disease; dementia, especially Alzheimer's disease; arthri- 
tis; glaucoma; migraine; dysmenorrhoea . 

14. Use of a film-shaped, mucoadhesive administration form 
containing a cannaboid active agent, preferably selected 
from the group consisting of tetrahydrocannabinol, cannabi- 
nol, cannabidiol and cannabichromen, for therapeutic treat- 
ment, especially for the treatment of: 

conditions of pain in cases of carcinosis and as a result 
of chemotherapy; conditions of pain and "wasting" syndrome 
in connection with AIDS; nausea and vomiting, especially 
nausea and vomiting as side effects of a chemotherapy as 
well as in connection with AIDS or hepatitis;, neuropathic 
pain; anorexia or cachexia, especially in connection with 
AIDS or carcinosis in the advanced stages; paralytic symp- 
toms in connection with multiple sclerosis or traumatic 
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transverse lesions; dys tonic motor disturbance; bronchial 
asthma; epileptic attacks or generalized epilepsia; with- 
drawal symptoms in connection with alcohol dependence / ben 
zodiazepine dependence and opiate dependence; Parkinson's 
disease; dementia, especially Alzheimer ■ s disease; arthri- 
tis ; glaucoma ; migraine ; dysmenorrhoea . 

15. Use according to claim 14 , characterized in that the 
administration form is an administration form according to 
any one of claims 2 to 8. 

16. Use according to any one of claims 13 to 15, charac- 
terized in that the application is carried out on the oral 
mucosa, especially sublingually or buccally. 
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